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DELIBERACAO N° 906

Ementa - dispde sobre a regulamentacdo da responsabilidade técnica em transportadoras.
25/05/2012

O Plenéario do CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA —
CRF/SC, no uso de suas atribui¢cdes legais e regimentais;

CONSIDERANDO a Lei 3.820 de 11 de novembro de 1960, que cria os Conselhos Federal e
Regionais de Farmacia;

CONSIDERANDO a Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

CONSIDERANDO a Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos;

CONSIDERANDO a Portaria/MS/SVS 344 de 12 de maio de 1998, que aprova o0 regulamento
técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

CONSIDERANDO a Portaria /IMS/SVS 802 de 08 de outubro de 1998, que institui o sistema de
controle e fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

CONSIDERANDO a Portaria/MS/SVS 1052 de 29 de dezembro de 1998, que dispbe sobre a
relacdo de documentos necessarios para habilitar a empresa a exercer a atividade de transporte
de produtos farmacéuticos e farmoquimicos, sujeitos a vigilancia sanitaria;

CONSIDERANDO a Resolugdo/MS/ANVS 329 de 22 de julho de 1999, que Institui o Roteiro de
Inspecao para transportadoras de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos;

CONSIDERANDO que as atividades desenvolvidas pelo Farmacéutico na area de Distribuicdo e
Transporte contribuem fundamentalmente para o desenvolvimento e manutencdo da qualidade
dos produtos farmacéuticos em todos os segmentos de mercado onde se fizerem presentes;

CONSIDERANDO, finalmente, a necessidade de definir as atribuicdes dos farmacéuticos na area
de transporte, visando manter a integridade, qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
farmacéuticos utilizados pela populagéo;

RESOLVE:
Art. 1° - Regular as atividades do farmacéutico em empresas de transportes terrestres, aéreos,

ferroviérios ou fluviais de medicamentos, produtos farmacéuticos, farmoquimicos, produtos para a
saude, cosméticos, saneantes e domissanitarios.
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Art. 2° - E atribuicio do Farmacéutico nas empresas definidas no art. 1°:

I. Zelar pelo cumprimento da legislacdo sanitaria e demais legislacbes correlatas, orientando
guanto as adequacdes necessérias para 0 cumprimento das normas;

Il. Permitir somente o transporte de produtos registrados e/ou notificados e de empresas
autorizadas junto ao 6rgao sanitario competente;

[ll. Supervisionar e/ou definir a adequacdo da éarea fisica, das instalagfes e dos procedimentos
operacionais e rotinas de trabalho da empresa;

IV. Assessorar a empresa no processo de regularizacdo junto aos 0Orgdos profissionais e
sanitarios competentes;

V. Organizar e implantar o Manual de Boas Praticas de Transporte e a conferéncia de documentos
em todas as etapas do servi¢co ou processo, entre eles:

a) coleta;

b) desembarque no armazém/terminal;

C) manuseio/separacao;

d) carregamento e

e) entrega ao destinatario.

VI. Treinar os recursos humanos envolvidos, com fundamento em procedimentos estabelecidos no
Manual de Boas Préticas de Transporte, mantendo o registro dos treinamentos efetuados;

VII. Identificar e ndo autorizar o transporte de cargas incompativeis no mesmo veiculo, baseadas
na orientacao do fabricante, na legislacédo vigente e/ou na literatura cientifica dos produtos;

VIII. Elaborar procedimentos e rotinas para:

a) Limpeza dos veiculos e terminais dos depédsitos com o propésito de garantir a higiene destes
locais;

b) Registro e controle da temperatura e umidade das instalagdes e veiculos, quando for o caso;

c) A atividade de carga e descarga dos produtos, com procedimentos especificos para produtos
termolébeis e/ou que exijam condi¢cbes especiais de movimentacao, transporte e armazenamento;

d) Registro de ocorréncias e procedimentos para avarias, extravios e devolugoes;

e) Desinsetizacdo e controle de pragas nas instalagdes da empresa e dos veiculos, realizadas por
empresa autorizada pelo 6rgdo sanitario competente;

f) Notificagdo ao detentor do registro, e/ou embarcador e/ou destinatario da carga, e as
autoridades sanitarias e policiais, quando for o caso, de quaisquer suspeitas de alteracéao,
adulteracéo, fraude, falsificacdo ou roubo dos produtos que transporta, informando o nimero da
nota fiscal, nimero dos lotes, quantidades dos produtos, e demais informacdes exigidas pela
legislacéo vigente.

IX. Orientar o pessoal operacional a manter copia da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) da ANVISA em poder do motorista, para fins de comprovacdo de regularidade junto as
autoridades policial e/ou sanitaria;

X. Assegurar a rastreabilidade dos produtos através do acompanhamento de sua destinagao final.

Art. 3° - E atribuicdo do farmacéutico em empresa que transporta substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial:

I. Solicitar & empresa providéncias para obtencdo da Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE)
junto a ANVISA, de acordo com a legislag&o vigente;

II. Exigir local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranca para segregar produtos em
caso de avaria e outras pendéncias, de acordo com as orientagbes do fabricante e 6rgéos
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competentes.

Art. 4° — O profissional farmacéutico devera prestar assisténcia presencial a empresa
transportadora de produtos farmacéuticos, medicamentos e produtos para a saude por, no
minimo, 4 horas diarias ininterruptas, no periodo compreendido entre 6h e 22h, nos dias em que
h& atividade na transportadora, devendo no ato da assuncdo de responsabilidade técnica firmar
termo de compromisso.

Paragrafo Unico - Para as atividades de transporte nas demais empresas definidas no art. 1°, o
profissional farmacéutico devera prestar assisténcia presencial por, no minimo, 8 horas semanais,
fracionadas ou ndo, durante horario de funcionamento da empresa, no periodo compreendido
entre 6h e 22h, devendo no ato da assuncdo de responsabilidade técnica firmar termo de
COMpromisso.

Art. 5° — Para as empresas definidas no art. 1° que j4 possuem registro, sera concedido o prazo
de 120 dias para se adequarem as novas disposicoes.

Art. 6° - O farmacéutico, em caso de desligamento da empresa, devera regularizar sua baixa junto
a ANVISA, Vigilancia Sanitaria competente e CRF, no prazo maximo de 30 dias, contados da data
da rescisdo ou desligamento da empresa, sob pena de infragdo a resolugéo n°® 417/04 — Codigo
de Etica da Profissdo Farmacéutica.

Art. 7° — A presente Deliberacdo entra em vigor na data de sua publicacao.

Florianépolis, 25 de maio de 2012.

HORTENCIA SALETT MULLER TIERLING
Presidente do CRF/SC
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